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Mit internationalem Recherchenbericht. 

Vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche zugelassenen 

Frist. Verojfentlichung wird wiederholt falls Anderungen 

eintreffen. 



(54) Title: STENT 

(54) Bezeichnung: STENT 




(57) Abstract 

The invention relates to a stent, specially a coronary stent, consisting of at least one thin- walled, tubular element with an openly 
reticular outer surface containing recesses, which are defined by narrow weblike elements. Said weblike elements are formed from the 
remaining material from the tube wall once the material has been removed from the recess area. T he cross sectio n jpf a we^ke^ejement 
is tapered in the proximity of the connection area with another weblike element in such a way that preferably a deformation comes about 
therein when the end of the weblike element that is distanced from the connecting area is deviated during expansion. 



(57) Zusammenfassung 

Stent, insbesondere Koronarstent, bestehend aus mindestens einem dunnwandigen, rohrfdrmigen Element, dessen Mantelflache 
durchbrochen nctzfdrmig ausgebildet ist und dabei Ausnehmungen aufweist, die durch stegartige Elemente von geringer Breite begrenzt 
sind, wobei die stcgartigen Elemente aus dem restlichen Material der Rohrwandung gebildet werden, von dem das Material im Bereich der 
Ausnehmungen entfernt wurde, wobei der Querschnitt eines Stegelements in der Nahe der des Verbindungsbereichs mit einem weiteren 
Stegelement derart verjiingt ist, daB dort bevorzugt eine Verformung eintritt, wenn bei der Expansion eine Auslenkung des von dem 
Verbindungsbereich entfernten Endes des stegartigen Elements erfolgt. 
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Stent 



Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen Stent, insbesondere Koronar- 
stent, als intraluminales Expansionselement , entsprechend 
der im Oberbegriff des. Anspruchs 1 genannten Art sowie Ver- 
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fahren zur Herstellung eines derartigen Stents. 

Aus den europaischen Patentschrif ten EP-B1 0 364 787 una 
.EP-B1 335 341 ist ein aufweitbares intraluminales Element 
mit mindestens einem diinnwandigen, rohrformigen Teil 
5 (nachfolgend als Stent bezeichnet) bekannt. Die Mantelfla- 
che des Stents ist durchbrochen netzformig ausgebildet und 
weist dabei Ausnehmungen auf, die durch sich geradlinig in 
axialer und in Umf angsrichtung erstreckende stegartigen 
Elemente von geringer Materialstarke begrenzt sind. Die 
10 stegartigen Elemente bestehen aus der restlichen Rohrwan- 
dung, von der das Material im Bereich der Ausnehmungen ent- 
fernt wurde. 

Derartige Stents werden in einem operativen Eingriff unter 
Einwirkung. von von innen nach auJien gerichteten Kraften 
15 durch einen mit Druckgas beauf schlagten schlauchf ormigen 
Dilator, expandiert. Der Stent behalt dabei trotz Verfor- 
mung seine Rohrform bei und weitet das durch Ablagerungen 
verengte GefaJi auf. 

Der bekannte Stent weist den Nachteil auf, daft das Expan- 
20 dieren aufgrund der Verformung der sich axial erstreckenden 
stegartiges Elemente nur in beschranktem MafJe erfolgen 
kann, da der Formanderung der einzelnen stegartigen Elemen- 
te des Stents relativ enge Grenzen gesetzt sind. Diese 
Grenzen sind bedingt. durch die mit der Verformung einherge- 

25 
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hende Materialspannungen, welche - wenn die Verformung zu 
stark wird -zum Bruch eines oder mehreren der das Netz bil- 
denden stegartigen Elemente konnen, 

Aus Sicherheitsgrunden muft die Verformung deshalb normaler- 
5 weise weit unterhalb eines moglichen Gef ahrenbereichs ge- 
halten werden, da der Bruch eines Steges dazu fuhren wurde, 
daft dessen freie Enden im Bereich der Bruchstelle in das 
Innere des mit dem Stent versehenen Gefaftes hineinragen 
wurde. Durch die damit verbundene Gefahr der Bildung von 
10 Restenosen wurde nicht nur der Erfolg des Eingriffs selbst 
infrage gestellt, sondern auch das Leben des Patienten ge- 
f ahrdet . 

Ausgehend von den Mangeln des Standes der Technik liegt der 
Erfindung die Aufgabe zugrunde, einen expandierbaren Stent 
15 der eingangs genannten Gattung anzugeben, welcher moglichst 
sicher - und damit auch ohne die Gefahr eines durch Span- 
nungsuberlastung bedingten Bruchs im Bereich der steg- 
artiges Elemente, aufweitbar ist . 

Die Aufgabe wird durch die kennzeichnenden Merkmale des An- 
20 spruchs 1 gelost. 

Die Erfindung schlieftt die technische Lehre ein, daft bei 
fragilen aus geeigneten Werkstoffen gefertigten, netzartige 
Strukturen aufweisenden rohrformige Elementen, welche an- 
wendungsbedingt einer Verformung unterzogen werden, kriti- 
25 sche Materialbelastungen oder gar Materialbruche vermeidbar 
sind, wenn in solchen Bereichen, die einer erhohten Verfor- 
mung unterworfen sind, bereits konstruktiv und von vorn 
herein die auftretenden Spannungsmaxima begrenzt werden. 
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Dies geschieht hier nicht nur durch die konstruktive Ausle- 
gung in Bezug auf eine moglichst grofie Festigkeit durch Er- 
hohung der Materialquerschnitte, sondern auch dadurch, daft 
die Form der Stege und Verbindungsbereiche im Hinblick auf 

5 die zu erwarcenaen oeiasi-unycii oyuj.ma.ej. >- •> — • ~-*-=> 3 - 

in der Weise, dali auftretende lokale Maximalspannungen 
nicht zum Bruch fuhren konnen, sondern lediglich zu weite- 
rer Verformung fuhren. 

Es ist namlich festgestellt worden, dali Bruche deswegen 
10 vorkommen, weil das verwendete Material bei auftretenden 
Verforraungen (im Spannungs-Dehnungs-Diagramm) nicht dieje- 
nige Zone erreicht, in der ein Flielien auftritt, sich also 
Spannungen durch Materialverschiebungen ausgleichen konnen. 
Nach dem Flielien tritt anschliefiend eine Materialverf esti- 
15 gung ein. 

Dariiber hinaus schlielit die erf indungsgemafie Losung die Er- 
kenntnis ein, dafi durch Konzentration der Verformungen auf 
wenige Bereiche, in diesen jeweils der Elastizitatsbereich 
uberschritten wird, so dafi die bei der Aufweitung des 
20 Stents auftretenden Verformungen "bleibend" sind, d.h. nach 
Entfernung des zur Aufweitung des Ballonkatheters nicht 
wieder " zuriickf edern" . Auf diese Weise bleibt kommt das er- 
zielbare Auf weitungsvermagen bleibend der beabsichtigten 
Gef alierweiterung zugute. 

25 In vorteilhafter Weiterbildung schlielit die Erfindung dann 
auch die Erkennntnis ein, dali auch nach dieser eingetrete- 
nen Verfestigung eine weitere Verformung erfolgen kann, 
wenn in dem an den Bereich der Verfestigung anschlielienden 
Bereich der Ver jungungsbereich weiterhin ein Erreichen des 

30 Flielizustands zulalit. 
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Die bei der Verformung auftretenden Beanspruchungen werden 
erfindungsgemafi zunachst in der Weise minimiert, dafi die 
einzelnen stegartigen Elemente derart geformt sind, daft die 
Biegeverformung, der ein stegartiges Element bei der Expan- 
5 sion innerhalb der hohizyiindrischen Ronrform unterworfen 
ist, lokal einen vorgegebenen Wert nicht uberschreitet . 

Gemafi der Erfindung wird bevorzugt der Querschnitt eines 
Stegelements in der Nahe der Verbindung zu einera weiteren 
Stegelement derart verjungt ausgebildet, daft dort eine Ver- 
10 formung bei Expansion begunstigt ist und die Verformung lo- 
kal konzentiert erfolgt. 

Dabei ist der Ver jiingungsbereich derart ausgestaltet , daft 
eine Verformung in aneinander anschliefienden Bereichen 
nacheinander in Richtung zunehmender Entfernung von dem Ort 
15 der Verbindung mit dem anderen Stegelement ermSglicht ist, 
so dafi auch starkere Verformungen ohne Gefahr eines Bruches 
mdglich sind. 

Wenn der Ver j ungungsbereich derart ausgebildet ist, dafi der 
Bereich der Verformung bei Materialverf estigung nach einem 

20 Zustand des Fliefiens des Materials in einem Bereich, der 
dem Ort der Verbindung mit einem anderen Stegelement naher- 
gelegen ist, sich in einen benachbarten Bereich verlagert, 
vori dem Ort der Verbindung weiter entfernt ist, wandert der 
Fliefibereich auf dem stegartigen Element wahrend der Ver- 

25 formung von einer Position in der Nahe des Verbindungsbe- 
reichs mit einem weiteren Stent zu einer davon entfernter 
gelegenen . 

Die Dimensionierung erfolgt dabei in der Weise, dafi der Wi- 
derstand gegen Verformung durch Biegung im Schwachungsbe- 
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reich in Richtung zunehmender Entfernung von dem Ort der 
Verbindung mit dem weiteren Stegelement auch unter Beruck- 
sichtigung des sich mit der Verlagerung des Biegebereichs 
verkurzenden Hebelarms der an dem von dem Verbindungsbe- 
5 reich entfernten Bereich des Stegeiements angreifenden 
Kraf te . zunimmt . 

Dabei ist der Ver jungungsbereich derart auszubilden, daft 
der Widerstand gegen Verformung weniger stark zunimmt, als 
der sich nach dem durch Materialverf ormung eintretenden 

10 Flieftzustand erhohenden Materialverf estigung . Dies kann 
durch gleichbleibende Querschnittsabmessungen des verform- 
ten Stegbereichs, gegebenenf alls aber auch im Rahmen einer 
Querschnittsanderung erfolgen. Hierbei muft der sich andern- 
de Hebelarm der angreifenden Verf ormungskraf t durch Wandern 

15 des Flieftbereichs berucksichtigt werden. 

Bei einer bevorzugten weiteren Ausgestaltung der Erfindung 
sind in der Nahe der Schwachungsbereiche noch zusatzliche 
Anschlage vorgesehen, welche die Verformung in den Schwa- 
chugnsbereichen begrenzen. Die Anschlage sind dabei so vor- 

20 gesehen, daft sie bei expandierendem Stent in die Nahe von 
benachbarten Anschlagen geraten und sich an diesen abstiit- 
zen. Auf diese Weise ist eine weitere Verformung des bishe- 
rigen Schwachungsbereichs verhindert und die Verformung 
setzt sich in einem anderen Bereich fort. Damit sind dann 

25 lokale Materialuberbelastungen verhindert, ohne daft die 
Verformbarkeit des Stents eingeschrarikt ist. Durch die An- 
schlage laftt sich die lokale Verformung begrenzen, so daft 
auch die Gefahr eines Bruches vermindert ist. 

Mit der Erfindung wird erreicht, daft die Verformungen sich 
30 kontrolliert lokal konzentrieren, so daft die Expansion des 
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Stents weitgehend auf eine plastische Verformung reduziert 
wird. Damit laftt der sich sehr fein in seiner Ausdehnung 
kontrollieren, ohne daft (Jberdehnungen auftreten, welche 
sich auch nachteilig auf die Gef aftwandung auswirken konnen. 

5 Die Verjungungen und Anschlage werden bevorzugt durch Va- 
riation der Stegbreite bei konstanter Materialstarke in 
tangentialer Richtung gebildet. Dies kommt der Erzeugung 
des Stents aus einem Rohr durch Ausschneiden der Aussparun- 
gen mittels eines Laser-Schneidgerats entgegen. Zusatzlich 

10 Oder alternativ dazu kann die Materialschwachung auch durch 
Abtrag von Material in radialer Richtung erzeugt werden. 
Dies kann ebenfalls mittes Laserstrahlung oder aber auch 
durch chemische Mittel durch Anatzen oder dergl. erfolgen. 
Es ist ersichtlich, daft Schwachungen aber auch auf andere 

15 Art und Weise erzeugt werden konnen. So konnen beispiels- 
weise die geschwachten Bereiche dadurch erzeugt werden, daft 
nur diese nicht verstarkt - also nicht einer zusatzlichen 
materialauftragenden Behandlung - wie Beschichten, Plattie- 
ren, Sputtern etc. unterworfen werden. 

20 Nach einer anderen gunstigen Ausf uhrungsf orm der Erfindung 
weisen die Koppelglieder im wesentlichen dieselbe(n) 
Form (en) auf wie die Koppelglieder zwischen den benachbar- 
ten expandierbaren Elementen der einzelnen Segmente des 
Stents, so daft sich auch an diesen Verbindungspunkten keine 

25 Kerbspannungsspitzen beim Expandieren des Stents ausbilden 
konnen. Auch derartige Koppelglieder weisen Verjungungen 
nach den hier beschriebenen Gesichtspunkten auf* 

Eine bevorzugte Stentausf uhrung gemaft der vorstehenden Aus- 
legung besteht aus Tantal als Werkstoff und ist mit einer 
30 Beschichtung aus amorphem Siliciumcarbid versehen. 
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Weitere Einzelheiten von derartigen Stents ergeben sich aus 
einer Anzahl von gleichzeitig eingereichten Patentanmeldun- 
gen derselben Anmelderin. 

Andere vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in 
5 den Unteranspruchen gekennzeichnet bzw. werden nachstehend 
zusammen mit der Beschreibung der bevorzugten Ausfuhrung 
der Erfindung anhand der Figuren naher dargestellt. Es zei- 
gen: 

Figur 1 eine bevorzugte Ausf uhrungsf orm der Erfindung in 
10 Seitenansicht , 

Figuren 2 a bis c ein Detail der in Figur 1 dargestellten 
Ausfuhrungsform in verschiedenen Stufen beim Expandieren 
des Stents, 

Figur 2d das Spannungs-Dehnungs-Diagramm von Rein-Titan, 

15 Figur 3 ein weiteres Ausf uhrungsbeispiel eines erfindungs- 
gemaften Stents in der Abwicklung, 

Figuren 3a und 3b Details von Figur 3, 

Figur 4a das Ausf uhrungsbeispiel gemafi Figur 3 in teilweise 
expandiertem Zustand sowie 

20 Figur 4b das Ausf uhrungsbeispiel gemaft Figur 3 in vollstan- 
dig expandiertem Zustand. 

Der in Figur 1 wiedergegebene Stent 1 weist eine rohrfor- 
mig/hohlzylindrische Grundform mit zahlreichen DurchbrQchen 
auf, welche von expansiblen Strukturelementen umschlossen 
25 sind, die die Form von gestauchten Ringen aufweisen. Diese 
werden nachfolgend als "expansible Elemente" bezeichnet und 
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sind an einem Beispiel mit einer strichpunktierten Linie 2 
markiert. Diese expansiblen Elemente 2 werden gebildet 
durch umlaufende schmale stegartige Bereiche 4 mit rechtek- 
kigem Querschnitt und zeichnen sich dadurch aus, daft sie 
5 eine Ausnehmung 3 ringformig umschiieften . 

Bei dem dargestellten Ausf uhrungsbeispiel ist der Quer- 
schnitt eines der Stegelemente 4 in der Nahe der Verbindung 
zu einem weiteren Stegelement derart verjungt, daft dort ei- 
ne Verformung bei Expansion begunstigt ist. Diese Verjun- 
10 gungsbereiche sind beispielsweise mit 11 und 12 bezeichnet. 

Der Ver jiingungsbereich ist derart ausgestaltet , daft eine 
Verformung in lokal aneinander anschlieftenden Bereichen 
nacheinander in Richtung zunehmender Entfernung von dem Ort 
der Verbindung mit dem anderen Stegelement ermoglicht ist. 

15 Die expansiblen Elemente 2 haben in vollstandig expandier- 
tem Zustand (in der Zeichnung nicht dargestellt) nahezu die 
Form eines Vielecks. Die expansiblen Elemente sind derart 
geformt, daft sie sich nach dem Einbringen des Stents in ein 
Gefaft durch Dilatieren mit einem Ballonkatheter mit minima- 

20 ler Verformung in die Polygonalf orm umwandeln. 

Die in Figur 1 dargestellte Ausfuhrung eines Stents ist in 
mehrere, in axialer Richtung auf einanderf olgender Segmente 
untergliedert . Diese Segmente sind unter sich gleichartig 
ausgebildet und weisen eine Mantelflache auf, in welcher 
25 Ausnehmungen 3 in tangentialer Richtung aneinandergereiht 
und durch Verbindungsbereiche miteinander verbunden sind. 

Zur Verbindung zwischen den benachbarten Segmenten 2 sind 
Stegbereiche vorgesehen, welche ebenfalls Verjungungen auf- 
weisen. Dies ist am Beispiel des Ver j ungungsbereichs 12.1 
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dargestellt. Diese Koppelelemente gestatten es den Segmen- 
ten, sich noch starker an Krummungen oder Verzweigungen von 
Gefaften anzupassen. 

Die vorstehend beschriebene Ausbildung der Stents gestattet 
5 ein Expandieren der rohrf drmigen Stents, ohne daft es an den 
Verbindungspunkten zur Ausbildung von zur Zerstorung von 
Stegbereichen fuhrenden Extremwerten der Kerbspannung 
kommt . 

In den Figuren 2a bis c ist dargestellt, wie mit zunehmen- 
10 der Verformung eines stegartigen Bereichs 10, der an einen 
weiteren stegartigen Bereich angrenzt, bei dem es sich auch 
- wie bei der in Figur 1 dargestellten Ausfuhrung - urn ei- 
nen Kreuzungs- oder Krummungsbereich handeln kann, ausge- 
hend von dem gestreckten Zustand (Figur 2a) eine Verformung 
15 zunachst in dem der Verbindung mit einera weiteren Stegbe- 
reich benachbarten Teil 14 des Ver jungungsbereichs 13 ein- 
tritt. Der Flielibereich ist hier schraffiert dargestellt. 
Nach Verfestigung des ursprunglichen Flieftbereichs 14 wan- 
dert der Flielibereich dann mit zunehmender Verformung in 
20 einen vom Verbindungsbeich weiter entfernt gelegenen Be- 
reich 15. 

Es ist ersichtlich, daft hier der Ver j ungungsbereich derart 
ausgestaltet ist, daft der Bereich der Verformung bei Mate- 
rialverfestigung nach einem Zustand des Flieftens des Mate- 

25 rials in einem Bereich, der dem Ort der Verbindung mit ei- 
nem anderen Stegelement nahergelegen ist, sich in einen be- 
nachbarten Bereich verlagert, der von dem Ort der Verbin- 
dung weiter entfernt ist. Der Widerstand gegen Verformung 
durch Biegung im Schwachungsbereich nimmt in Richtung zu- 

30 nehmender Entfernung von dem Ort der Verbindung mit dem 
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weiteren Stegelement auch unter Berucksichtigung des sich 
mit der Verlagerung des Biegebereichs verkurzenden Hebel- 
arms der an dem von dem Verbindungsbereich entfernten Be- 
reich des Stegelements angreifenden Krafte zu. Der Wider- 
5 stand gegen Verformung nimmt hierbei weniger stark zu, als 
der sich nach dem durch Materialverf ormung eintretenden 
Flieftzustand erhohenden Materialverf estigung . Der Verjiin- 
gungsbereich ist dabei lediglich durch Variation der Steg- 
breite bei konstanter Materialstarke in tangentialer Rich- 
10 tung gebildet. 

Die Expansion kann damit ohne lokale Oberdehnungen ausge- 
fuhrt werden, welche die Gefahr eines Bruches einschlieften 
konne Zur Verdeutlichung der vorstehend dargestellten Zu- 
sammenhange ist inFigur 2d das Spannungs-Dehnungs-Diagramm 

15 (am Beispiel von Rein-Titan) dargestellt. Es ist ersicht- 
lich, daft anschlieliend an einen elastischen Bereich mit li- 
nearem Anstieg der Spannung e zwischen 0 und si, der einem 
"federnden" Verhalten entspricht, bis e 2 ein plastischer 
Fliefibereich anschliel^t. In diesem Bereich findet eine Ma- 

20 terialumf ormung ohne Ruckfederung statt, so daft der Stent 
im wesentlichen diejenige expandierte Form vollstandig bei- 
behalt, in die er durch den Dilat ions-Katheter gebracht 
worden ist. Hierbei sollte der obere Spannungsbereich e 2 
nicht uberschritten werden, da die Gefahr eines Bruches bei 

25 weiterer Spannungserhohung in Betracht zu ziehen ist. Diese 
Gefahr wird durch die bei dem nachfolgend beschriebenen 
Ausfuhrungsbeispiel zusatzlich vorgesehenen Anschlage aus- 
geschlossen. 

Auch ein in Figur 3 als weiteres Ausfuhrungsbeispiel wie- 
30 dergegebener Stent 1 weist eine rohrf ormig/hohlzylindrische 
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Grundform mit zahlreichen Durchbruchen auf, welche von ex- 
pansiblen Strukturelementen umschlossen sind, die in diesem 
Fall die Form von gestauchten Ringen aufweisen. (Die Be- 
zugszeichen werden entsprechend dem zuvor dargestellten 
5 Ausf uhrungsbeispiei verwendet . ) Entsprechend werden au-ch 
hier expansible Elemente 2 gebildet durch umlaufende schma- 
le stegartige Bereiche 4 mit rechteckigem Querschnitt und 
zeichnen sich dadurch aus, daft sie eine Ausnehmung 3 ring- 
formig umschlieften . Die expansiblen Elemente 2 haben in 

10 diesem Fall in vollstandig expandiertem Zustand nahezu die 
Form eines Kreises oder einer Ellipse. Es ist ersichtlich, 
daft die Form im nicht expandierten Zustand aus der Form des 
expandierten Zustands abgeleitet ist, obwohl der Stent, 
wenn er hergestellt ist, diesen Zustand nie eingenommen 

15 hat. 'Die Form wurde gefunden, indem in einem simulierten 
Verfahren - ausgehend einer im expandierten Zustand einzu- 
nehmenden Idealform - die Kompression in einer Modellrech- 
nung simuliert wurde. 

Die ein expansibles Element 2 umschlieftenden stegartigen 
20 Bereiche 4 sind dabei mehrfach S-formig geschwungen ausge- 
bildet. Sie umschlieften jeweils eine Ausnehmung 3 in der 
Weise, daft die sich in tangentialer Richtung benachbart ge- 
genuberliegenden stegartiges Bereiche 4 der selben oder ei- 
ner benachbarten Ausnehmung 3 spiegelsymmetrisch angeordnet 
25 sind. An ihren in Langsrichtung gelegenen Enden weisen die 
expansiblen Elemente 2 freie Bogenbereiche 7 und 8 mit ver- 
grofterter Krummung auf. 

Die expansiblen Elemente 2 sind derart geformt, daft sie 
sich nach dem Einbringen des Stents in ein Gefaft durch Di- 
30 latieren mit einem Ballonkatheter nahezu in eine Ringform 
umwandeln. Es ist ersichtlich, daft dabei der Bogen 8 einen 
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maximalen Radius einnimmt. Durch die S-formigen Gegenbogen 
ist es ihm ermoglicht, bei der Expansion eine moglichst ge- 
ringe Verformung zu erleiden. 

Zwischen den in axialer (Langs-) und in tangentialer (Quer) 
5 Richtung benachbart auf der Mantelflache des Stents 1 ange- 
ordneten Ausnehmungen 3 sind Verbindungsbereiche 5 vorgese- 
hen, welche die jeweiligen expandierbaren Bereiche 2 mecha- 
nisch miteinander koppeln. Im kreuzenden Verbindungsbe- 
reich 5 sind dabei Materialverrundungen derart vorgeseheri; 
10 so dafi der Verbindungsbereich eine organische, das Auftre- 
ten von- erhohten Kerbspannungen vermindernde Form auf weist . 

Die Form des Stents entspricht in nicht expandiertem Zu- 
stand im wesentlichen derjenigen Form, die sich ergibt, 
wenn ein in expandierter Form Stegstrukturen von regelmafii- 

15 ger Form auf weisendes, in dieser Form aus einer rohrformi- 
gen Struktur erstelltes Muster, in die nicht expandierte 
Form - die spatere Ausgangsform - komprimiert wird. Die re- 
gelmaftige Form besteht aus Kreisen, Ellipsen, Rechtecken, 
Quadraten, Vielecken oder aus diesen zusammengeset zten bzw. 

20 an diese angenaherten Gebilden. 

Verzweigungen von Stegen sind unter Vermeidung von sprun- 
gartigen Anderungen der Stegbreite derart gestaltet, daft 
die Materialspannungen insbesondere im Bereich der Verzwei- 
gung bei der Verformung auch als Kerbspannung einen vorge-. 
25 gebenen Wert nicht uberschreitet . Der in Figur la wiederge- 
gebene Stent ist uber seine gesamte Lange im wesentlichen 
homogen struktur iert . 

Es ist ersichtlich, daft bei der dargestellten Ausfuhrungs- 
form in Langsrichtung des Stents jeweils zwei in Querrich- 
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tung expansible Elemente 2 stirnseitig unmittelbar mitein- 
ander verbunden sind, wobei jedes dieser beiden expansiblen 
Elemente, in Form eines aus Stegen gebildeten gestauchten 
Ringelements, in Querrichtung uber je ein stegartiges Ele- 
5 ment mit jeweils einem weiteren in Querrichtung expansiblen 
Element verbunden ist, welches seinerseits nicht mit einem 
anderen expansiblen Element stirnseitig unmittelbar verbun- 
den ist, das wiederum mit einem der erstgenannten in Quer- 
richtung expansiblen Elemente mit einem stegartiges Element 

10 verbunden ist, wobei die stegartigen Elemente jeweils in 
einem solchen Winkel zur Querrichtung geneigt verlaufen, 
daft dieser Winkel sich bei Expansion des Stents verringert 
und sich somit die nicht verbundenen benachbarten stirnsei- 
tigen Enden von in Querrichtung expandierbaren Elementen 

15 voneinander entfernen konnen auch Verkurzungen des Stents 
bei dessen Expansion vermieden werden. 

Die stegartigen Elemente weisen bei nicht expandiertem 
Stent eine Neigung zur Querrichtung von im wesentlichen 45° 
auf . 

20 Durch den bei der Expansion des Stents gleichzeitig auftre- 
tenden Vorgang der Dehnung der expandierbaren Elemente in 
Querrichung des Stents und durch das Ausrichten der schrag- 
stehenden Verbindungselemente 10 in Querrichtung werden die 
jeweils nicht miteinander verbundenen Gruppen von expan- 

25 siblen Elementen so gegeneinander verschoben, daft diese Be- 
wegung die Verkurzung des Stents durch Ausdehnung der fla- 
chen Formen der expansiblen Elemente zu O-Ringen kompen- 
siert . 

In Figur 3 - und den vergrolierten Detailzeichnungen gemafi 
30 Figuren 3a und 3b - ist erkennbar, daft hier in der Nahe der 
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Schwachungsbereiche noch zusatzliche Anschlage vorgesehen 
sind, welche die Verformung in den Schwachungsbereichen be- 
grenzen. Die Anschlage sind dabei so vorgesehen, daft sie 
bei expandierendem Stent in die Nahe von benachbarten An- 
5. schlagen geraten und sich an diesen abstutzen. Auf diese 
Weise ist eine weitere Verformung des bisherigen Schwa- 
chungsbereichs verhindert und die Verformung setzt sich in 
einem anderen Bereich fort. Damit sind dann lokale Mate- 
riaiaberbeiastungen verhindert, ohne daft die Verf ormbarkeit 
10 des Stents eingeschrankt ist. 

Die Wirkung der Anschlage und Schwachungen soil am Beispiel 
der Verzweigung im Bereich A dargestellt werden, welche in 
Figur 3a noch einmal vergroftert wiedergegeben ist. Das Ver- 
bidnungselement 10 zweigt von einem expansiblen Element 2 

15 ab. Der Verbindungsbereich des Verbindungselements geht in 
zwei Schwachungsbereiche 21 und 22 uber. Das Verbindungse- 
lement 10 ist im Obergangsbereich ebenfalls geschwacht. An 
die Schwachungsbereiche schlieften verstarkte Anschlage 23, 
24, bzw. 25 und 2 6 an. An dem Verbindungselement sind die 

20 Anschlage 27 und 28 vorgesehen. Es ist ersichtlich, daft bei 
der Expansion des Stents sich die Anschlage 23 und 25, 26 
und 27 sowie 24 und 28 jeweils aneinander annahern und eine 
weitere Verformung des jeweils dazwischen gelegenen Schwa- 
chungsbereichs verhindern, wenn sie aneinander anliegen. 

25 Die weitere Verformung konzentriert sich dann auf die jen- 
seits der durch die Verdickungen gebildeten Anschlage gele- 
genen Bereiche, welche ebenfalls eine Art "Schwachungen" 
bilden und dann die weiteren Verformungen aufnehmen. Auf 
diese Weise laftt sich die Gesamtverf ormung auf eine Anzahl 

30 von Verformungsbereichen "aufteilen", welche jeweils pla- 
stisch verformt werden und somit nicht "federnd" wirken. 



WO 98/18407 



PCT7DE97/02577 



Entsprechendes gilt fur die im Verbindungsbereich 5 gelege- 
nen Schwachungsbereiche 32 und 33 sowie die dazugehorigen 
Anschlage 34 und 35. Eine detaillierte Darstellung dazu ist 
in Figur 3b wiedergeben (Detail B in Figur 3) . 

5 Auch in den auflen gelegenen Bogen der expansiblen Elemente 
ist ein Schwachungsbereich 29 in Verbindung mit Anschlagen 
30 und 31 und lokalisiert auf die beschriebene Weise die 
auftretenden Verf ormungen . 

In den Figuren 4a und b ist - unter Verwendung derselben 
10 Bezugszeichen wie in Figur 3 - ersichtlich, wie die Struk-. 
tur gemaJi Figur sich in expandiertem Zustand zu einer 
Struktur mit weitgehend runden Ringen formt, die mit Stegen 
untereinander verbunden sind. Die Verbindungsstege zwischen 
den expansiblen Elementen sind jetzt weitgehend tangential 
15 ausgerichtet . 

Es ist anhand der Figuren 4a und 4b ersichtlich, wie die 
Verformung "zweistufig" erfolgt, wobei sich zunachst bei- 
spielsweise die Anschlage 22 und 23, benachbart zu dem 
Schwachungsbereich 21 aneinander annahern (Figur 4a) . Ent- 
20 sprechendes gilt fur die Anschla#ge 30 und 31 in Bezug auf 
die Schwachung 29 sowie fur die Anschlage 34 und 35 in Be- 
zug auf die Schwachung 33 im Bereich der Verbindungsstelle 
5. 

Anschliefiend im Verlauf der weiteren Expansion (Figur 4b) 
25 nahern sich dann auch weitere Anschlage 24 und 28 aneinan- 
der an oder es wird der Ort der Verformung in Bereiche 
ubergeleitet , die von der Schwachung aus gesehen, jenseits 
der Anschlage gelegen sind. 
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Es ist ferner erkennbar, daft Verzweigungen von Stegen unter 
Vermeidung von sprungartigen Anderungen der Stegbreite aus- 
gebildet sind, und daft Verzweigungen derart ausgebildet 
sind, daft die Materialspannungen insbesondere im Bereich 
5 der Verzweigang bei der Verf ormun-g auch als Kerbspaxmung 
einen vorgegebenen Wert nicht uberschreitet . 

Die vorstehend beschriebene Ausbildung der Stents 1 gestat- 
tet ein Expandieren der rohrf ormigen Stents, ohne daft es an 
den Verbindungspunkten zur Ausbildung von zur Zerstorung 
10 von Stegbereichen fuhrenden Extremwerten der Kerbspannung 
kommt . 

Aus den Figuren 4a und b ist ferner erkennbar, daft bei der 
Dilatation nicht nur keine Verkurzung, sondern sogar eine 
gewisse Langung des Stents eintritt, die jedoch bei weite- 

15 rer Expansion wieder dahingehend kompensiert wird, daft die 
Lange des Stents wieder der Ausgangslange entspricht. Damit 
ist eine weitestgehend komplikationsf reie Anwendung gesi- 
chert. Das stegartige Verbindungselement 11 1 ist bei dem in 
dieser Figur dargestellten Ausf uhrungsbeispiel doppelt s- 

20 formig gekrummt ausgebildet, urn die Ver f ormungen zu mini- 
mieren . 

Aus den Figuren ist weiterhin ersichtlich, daft der erfin- 
dungsgemafte Stent auch eine sehr gute Verf ormbarkedit auf- 
weist, da die Elemente 2 immer nur wechselweise miteinander 
25 verbunden sind. 

Der hier dargestellte Stent besteht aus Titan oder Tantal 
als Werkstoff, woraus eine gute Korpervertraglichkeit und 
eine ausgezeichnete Verf ormbarkeit resultiert. Auch andere 
biokompatible Metalle bzw. Metallegierungen sind geeignet. 
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Eine Mikrobeschichtung aus amorphem Siliciumcarbid wirkt 
einer Thrombenbildung entgegen. 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht auf 
die vorstehend angegebenen bevorzugten Ausf uhrungsbei- 
5 spiele. Vielmehr ist eine Anzahl von Varianten gunstig, 
welche von der dargestellten Losung auch bei grundsat ziich 
anders gearteten Ausfuhrungen Gebrauch macht . 
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Anspriiche 

1. Stent, insbesondere Koronarstent, bestehenci aus min- 
destens einem dunnwandigen, rohrf ormigen Element, dessen 
Mantelflache durchbrochen netzformig ausgebildet ist und 
dabei Ausnehmungen aufweist, die durch stegartige Elemente 

5 von geringer Breite begrenzt sind, wobei die stegartigen 
Elemente insbesondere den Rest einer Rohrwandung bilden, 
aus der das Material im Bereich der Ausnehmungen entfernt 
wurde, dadurch gekennzeichnet , daft der Querschnitt eines 
Stegelements in der Nahe des Verbindungsbereichs mit einem 

10 weiteren Stegelement in einem Bereich seiner Langsrichtung 
derart verjungt ist, daft, wenn eine Auslenkung des stegar- 
tigen Elements durch Kraftangriff im Bereich seines vom 
Verbindungsbereich entfernten Endes erfolgt, in dem ver- 
jungten Bereich eine uber den gesamten Stegquerschnitt aus- 

15 schlieftlich plastische Verformung eintritt. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
die Verformung unter Erreichung des Flieftzustands des Mate- 
rials eintritt. 

3. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
20 der Ver j ungungsbereich derart ausgestaltet ist, daft eine 

Verformung in lokal aneinander anschlieftenden Bereichen 
nacheinander in Richtung zunehmender Entfernung von dem Ort 
der Verbindung mit dem anderen Stegelement erfolgt. 
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4. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daft 
der Ver jungungsbereich oder ein dem Ver jungungsbereich be- 
nachbarter Bereich derart ausgestaltet ist, daft der Bereich 
der Verf ormung bei einer nach plastischer Verformung ein- 
5 tretender Materialverf estigung in einem ersten Bereich, der 
dem Ort der Verbindung mit einem anderen Stegelement naher- 
gelegen ist, in einen benachbarten Bereich verlagert, der 
von dem Ort der Verbindung weiter entfernt ist als der Be- 
reich der Verf estigung . 

10 5. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
der Widerstand gegen Verformung weniger stark zunimmt, als 
der sich nach dem durch Materialverf ormung eintretenden 
Flieftzustand erhohenden Materialverf estigung . 

6. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
15 der Ver jungungsbereich durch Variation der Stegbreite bei 

konstanter Materialstar ke in tangentialer Richtung und/oder 
durch Materialabtrag in radialer Richtung gebildet ist. 

7. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
der Ver jungungsbereich in Stegbereichen vorgesehen ist, 

20 welche im nicht expandierten Zustand des Stents eine zur 
Langsrichtung geneigte Position innerhalb der hohlzylindri- 
schen Oberflache einnehmen. 

8. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
die Kanten von stegartigen Elementen in einem Kreuzungs- 

25 oder Ver zweigungsbereich oder im Bereich eines aufeinander- 
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folgende Stentsegrnente verbindenden Verbindungsbereiches 
(5) Verrundungen aufweisen. 

9. Stent nach Anspruch I, dadurch gekennzeichnet, daft 
Mittel vorgesehen sind, urn die plastische Verformung zu be- 

5 grenzen, bevor eine Festigkeitsverminderung durch Riftbil- 
dung oder dergleichen eintritt. 

10. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daft 
die Mittel aus Anschlagen bestehen, die durch Erweiterungen 

10 der Stege, aufterhalb von Schwachungsbereichen, und/oder 
diesen bei Verformung benachbarten Bereiche gebildet wer- 
den, welche sich bei Verformung mit der Expansion des 
Stents aneinander annahern und eine weitere Verformung des 
Schwachungsbereichs im wesentlichen verhindern. 

15 11. Stent nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daft 
den Anschlagen weitere Schwachungsbereiche mechanisch nach- 
geschaltet sind, welche bei weiterer Expansion des Stents 
eine weitere Verformung ermoglichen, wenn die Verformung 
des ersten Schwachungsbereichs durch die Anschlage im we- 

20 sentlichen verhindert ist. 

12. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
weitere Anschlage vorgesehen sind, welche die Annaherung 
benachbarter stegartiger Elemente bei Kompression oder 
Krimpen begrenzen. 
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13. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
mehrere, in axialer Richtung reihenf ormig auf einanderf ol- 
gende Segmente (2) vorgesehen sind, die jeweils durch ein 
stegartiges Element verbunden sind, welches mit einem Ver- 

5 jungungsbereich versehen ist. 

14. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
sich die Position des Verbindungsbereichs (6, 6') zwischen 
mehreren Segmenten (2) von Segment zu Segment in tangentia- 
ler Richtung andert. 

10 15. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
aufterhalb der Schwachungsbereiche Verf ormungsbereiche vor- 
gesehen sind, in denen bei der Expansion des Stents hoch- 
stens Verformungen auftreten, in denen keine die Festigkeit 
der Struktur beeintrachtigenden Verformungen auftreten. 

15 16. Stent nach Anpruch 1, gekennzeichnet durch Titan, 
Tantal oder ein anderes biokompatibles Metall bzw. eine 
entsprechende Metallegierung als Werkstoff besteht. 

17. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft 
eine Beschichtung aus amorphem Siliciumcarbid vorgesehen 
20 ist. 
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Fig.2c 

Fig.2d 
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Fig.3b 
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(57) Abstract 

The invention relates to a stent, specially a coronary stent, consisting of at least one thin-walled, tubular element with an openly 
reticular outer surface containing recesses, which are defined by narrow weblike elements. Said weblike elements are formed from the 
remaining material from the tube wall once the material has been removed from the recess area. The cross section of a weblike clement 
is tapered in the proximity of the connection area with Bnother weblike element in such a way that preferably a deformation comes about 
therein when the end of the weblike element that is distanced from the connecting area is deviated during expansion. 




14 



WO 98/18407 



2/6 



PCT/DE97/02577 




Fig.2c 

Fig. 2d 



15 




16 



WO 98/18407 



4/6 



PCT/DE97/02577 




WO 98/18407 



5/6 



PCT/DE97/02577 




WO 98/18407 



6/6 



PCT7DE97/02577 




19 



Description 



The invention concerns a stent, in particular a coronary stent, in the form of an intraluminal 
expansion element, corresponding to the type mentioned in the preamble of Claim 1, as well as a 
process for producing such a stent. 

European patent specifications EP Bl 0 364 787 and EP Bl 335 341 disclose an expandable 
intraluminal element with at least one thin-walled tubular part (referred to below as a stent). The 
stent's lateral surface is cut through to form a network with openings that are bordered by web- 
like elements made of thin material extending in a straight line in the axial and peripheral 
directions. The web-like elements consist of the remaining wall of the tube from which material 
has been removed where the openings are. 

During an operation, such stents are expanded by forces acting from inside to outside that are 
produced by a hose-shaped dilator by means of compressed gas. Despite deformation, the stent 
retains its tubular shape and expands the vessel that has been narrowed by deposits. 

The known stent has the disadvantage that the expansion due to the deformation of the axially 
extending web-like elements is limited, since the change in shape of the stent's individual web- 
like elements is subject to relatively narrow limits. These limits are due to the material stresses 
accompanying the deformation, which can cause one or more of the web-like elements forming 
the network to break if the deformation becomes too strong. 

Therefore, for safety reasons the deformation must normally be kept far below a possible danger 
range, since the breakage of a web bar would cause its free ends in the area of the break to 
project into the inside of the vessel with the stent. Due to the accompanying danger of restenosis, 
this would not only call into question the success of the operation itself, but would even 
endanger the patient's life. 



Starting from the deficiencies of the state of the art, the invention is therefore based on the task 
of specifying an expandable stent of the type mentioned at the beginning which can be expanded 
as safely as possible, and thus without danger of a break caused by overstraining in the area of 
the web-like elements. 

The task is solved by the characterizing features of Claim 1. 

The invention includes the technical teaching that with fragile tubular elements which are made 
of suitable materials and have network-like structures and whose use involves subjecting them to 
deformation, it is possible to avoid critical material loads or even material breaks if areas 
subjected to increased deformation are constructed so that the maximum stresses that occur in 
them are already limited ahead of time. 

This is done here not only by the structural design, which is intended to make it as strong as 
possible by increasing the material cross section, but also by optimizing the shape of the web 
bars and the connection areas with regard to the expected stresses. This is done in such a way 
that local maximum stresses that occur cannot lead to a break but rather only further 
deformation. 

It has been found that breaks occur during deformations when the material used does not reach 
the zone (in the stress-strain diagram) in which a flow occurs, so that stresses can be 
compensated by material shifts. After the flow, the material hardens. 

The solution according to the invention also includes the knowledge that if the deformations are 
concentrated in a few areas, then the elasticity range will be exceeded in each of them, so that the 
deformations occurring when the stent is expanded are " permanent", i.e., they do not "spring 
back" after the balloon catheter used for expansion is removed. In this way, the achievable 
expansion power permanently benefits the intended vessel enlargement. 
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In an advantageous further development, the invention then also includes the knowledge that 
even after this hardening has occurred another deformation can occur if in the area adjacent to 
the area of hardening the tapering area still makes it possible to achieve the flow state. 

According to the invention, the stresses occurring during deformation are first minimized by 
shaping the individual web-like elements in such a way that the bending deformation to which a 
web-like element is subjected during expansion within the hollow cylindrical tube shape does not 
locally exceed a specified value. 

According to the invention, the cross-section of a web bar element preferably tapers in the 
vicinity of the connection to another web bar element in such a way that a deformation is favored 
there during expansion and the deformation is locally concentrated. 

This tapering area is made in such a way that deformation is made possible in adjacent areas one 
after the other in the direction of increasing distance from the place of the connection with the 
other web bar element, so that even stronger deformations are possible without the danger of a 
break. 

If the tapering area is made in such a way that the area which deforms - when the material 
hardens after a condition of material flow in an area close to the place of the connection with 
another web bar element - is displaced to a neighboring area that is further away from the place 
of the connection, the flow area on the web-like element migrates during the deformation from a 
position near the area of connection with another stent to one that is more distant from it. 

The dimensioning is done so that the resistance to bending deformation in the weakening area 
increases in the direction of increasing distance from the place of connection with the other web 
bar element, even taking into account the fact that the lever arm of the forces acting on the area 
of the web bar element that is remote from the connection area shortens as the bending area is 
displaced. 
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The tapering area is made in such a way that the resistance to deformation increases less strongly 
than the material hardening increases after the flowing state due to material deformation. This 
can be done by keeping the cross-sectional dimensions of the deformed web bar area the same, 
but possibly also in the framework of a cross-sectional change. When this is done, it is necessary 
to take into consideration the fact that the lever arm of the deformation force that is acting 
changes due to the migration of the flow area. 

Another preferred embodiment of the invention also has, in the vicinity of the weakening area, 
additional stops which border the deformation in the weakening areas. These stops designed so 
that when the stent expands they end up in the vicinity of neighboring stops and are supported on 
them. This prevents further deformation of the previous weakening area, and the deformation 
continues in another area. This prevents local material overstraining without limiting the 
deformability of the stent. The stops can limit the local deformation, so that the danger of a break 
is also reduced. 

The invention makes the deformations locally concentrate in a controlled maimer, so that the 
expansion of the stent is largely reduced to plastic deformation. This makes it possible very fine 
control of its extension, without overstretching occurring, which could have a detrimental effect 
on the vascular wall. 

It is preferable for the tapering areas and stops to be formed by vary ing the width of the web bar 
in the tangential direction while maintaining a constant material thickness. This is consistent with 
producing the stent from a tube by cutting out the openings by means of a laser cutter. In 
addition or as an alternative to this, the material weakening can also be produced by removing 
material in the radial direction. This can also be done by means of laser radiation or also by 
chemical means, etching, etc. However, it can be seen that weakenings can also be produced in 
another way. Thus, for example, the weakened areas can be produced by making them the only 
areas that are not reinforced, that is not subjecting them to an additional material-applying 
treatment such as coating, plating, sputtering, etc. 
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According to another favorable embodiment of the invention, the coupling links have essentially 
the same shape(s) as the coupling links between the neighboring expandable elements of the 
individual segments of the stent, so that also at these connection points no notch stress peaks can 
form when the stent expands. Such coupling links also have tapering areas according to the 
principles described here. 

A preferred stent embodiment according to the design presented above involves using tantalum 
as the material and has a coating of amorphous silicon carbide. 

More details of such stents follow from a number of patent applications simultaneously 
submitted by the same applicant. 

Other advantageous further developments of the invention are characterized in the subordinate 
claims, or are illustrated in detail below by the figures accompanying the description of the 
preferred embodiment of the invention. The figures are as follows: 

Figure 1 is a side view of a preferred embodiment of the invention; 

Figure 2a through 2c are a detail of the embodiment shown in Figure 1 in various stages of 
expansion of the stent; 

Figure 2d is the stress-strain diagram for pure titanium; 

Figure 3 is a developed view of another sample embodiment of a stent according to the 
invention; 

Figures 3a and 3b are details of Figure 3; 

Figure 4a is the sample embodiment shown in Figure 3 in a partially expanded state; and 
Figure 4b is the sample embodiment shown in Figure 3 in fully expanded state. 
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The stent 1 shown in Figure 1 has the basic shape of a tube / hollow cylinder with numerous 
openings, which are surrounded by expanding structural elements that have the shape of 
squashed rings. These are referred to as "expandable elements" below; an example of one is 
marked with a dashed line 2. These expandable elements 2 are formed by narrow, surrounding 
web-like areas 4 having a rectangular cross section and are distinguished by the fact that they 
enclose an opening 3 in the form of a ring. 

In the sample embodiment shown, the cross section of one of the web bar elements 4 is taper ed 
in the vicinity of the connection to another web bar element so as to favor deformation there 
during expansion. These tapering areas are designated with reference numbers 1 1 and 12, for 
example. 

The tapering area is made so as to allow locally adjacent areas to deform one after the other in 
the direction of increasing distance from the place of connection with the other web bar element. 

When the expandable elements 2 are in completely expanded state (not shown), they almost have 
the shape of a polygon. The expandable elements are shaped in such a way that, after the stent is 
put in a vessel and dilated with a balloon catheter, they are converted into the polygonal shape 
with minimum deformation. 

The stent embodiment shown in Figure 1 is subdivided into several succeeding segments in the 
axial direction. These segments are all of the same type and have a lateral surface which has 
openings 3 that are strung together in the tangential direction and that are connected with one 
another by connection areas. 

To connect between the neighboring segments 2, web areas are provided which also have 
tapering areas. An example of this is shown by reference number 12.1. These coupling elements 
allow the segments to adapt themselves to even stronger curvatures or branches of vessels. 
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The stent design described above allows expansion of the tubular stent, without extreme values 
of notch stress occurring at the connection points, leading to destruction of web bar areas. 

Figures 2a through 2c show how with increasing deformation of a web-like area 10 that borders 
another web-like area (which can also be, as in the embodiment shown in Figure 1, a crossing or 
curving area), starting from the straight state (Figure 2a), a deformation first begins in the part 14 
of tapering area 13 neighboring the connection with another web area. Here the flow area is 
shown cross-hatched. After the original flow area 14 hardens, the flow area then migrates, with 
increasing deformation, to an area 15 that is further away from the connection area. 

It can be seen that here the tapering area is made in such a way that when the material hardens 
after a state of material flow in an area which is closer to the place of the connection with 
another web bar element, the area of deformation is displaced into a neighboring area that is 
further away from the place of the connection. The resistance to bending deformation in the 
weakening area increases in the direction of increasing distance from the place of connection 
with the other web bar element, even when it is taken into consideration that displacement of the 
bending area causes shortening of the lever arm of the forces acting on the area of the web bar 
element that is remote from the connection area. This resistance to deformation increases less 
strongly than the material hardening which increases after the flow state due to material 
deformation. This tapering area is formed only by varying the web bar width in the tangential 
direction, while keeping a constant material thickness. 

Thus, the expansion can be done without local overstretching, which could present the danger of 
a break. To make clear the relationships presented above, Figure 2d shows the stress-strain 
diagram (using pure titanium as an example). It can be seen that the elastic area, in which 
stress a rises linearly with strain 8 between 0 and ei, corresponding to "springy" behavior, is 
followed by a plastic flow area up to s 2 . In this range a material transformation without spring- 
back occurs, so that the stent essentially completely retains the expanded shape into which it has 
been put by the dilation catheter. When this is done, the top of the stress range at e 2 should not be 
exceeded, since if the stress is increased further the danger of a break has to be considered. This 
danger is excluded by the additional stops provided in the sample embodiment described below. 
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Another sample embodiment of a stent 1 shown in Figure 3 also has the basic shape of a tube / 
hollow cylinder with numerous openings, which are surrounded by expandable structural 
elements that in this case have the shape of squashed rings. (The reference numbers correspond 
to those used in the previously presented sample embodiment.) Here again, expandable elements 
2 are formed in a corresponding manner by surrounding narrow web-like areas 4 having a 
rectangular cross-section, and they are distinguished by the fact that they enclose an opening 3 
like a ring. In this case, the expandable elements 2 have almost the shape of a circle or an ellipse 
when they are in completely expanded state. It can be seen that the shape in unexpanded state is 
derived from the shape of the expanded state, although the stent has never assumed this state 
when it is manufactured. The shape was found in a simulation process by starting from an ideal 
shape in expanded state, and simulating its compression in a model calculation. 

The web-like areas 4 containing an expandable element 2 are curved in a multiple S shape. Each 
encloses an opening 3 in such a way that that the tangentially opposite neighboring web-like 
areas 4 of the same opening 3 or of a neighboring one are arranged to have mirror symmetry. At 
their ends in the longitudinal direction, expandable elements 2 have free arch areas 7 and 8 with 
greater curvature. 

The expandable elements 2 are shaped in such a way that after the stent is put into a vessel and 
dilated with a balloon catheter they change almost into the shape of a ring. It can be seen that 
when this happens arc 8 assumes a maximum radius. The S-shaped counterarcs allows it to suffer 
as small a deformation as possible during expansion. 

The axially (longitudinally) and tangentially (transversely) neighboring openings 3 arranged on 
the lateral surface of stent 1 have connection areas 5 between them which mechanically couple 
the respective expandable areas 2 with one another. This crossing connection area 5 has material 
roundings such that the connection area has an organic shape that diminishes the occurrence of 
increased notch stresses. 



9 



The shape of the stent in unexpanded state corresponds essentially to the shape which results if a 
pattern, whose expanded form is made from a tubular structure and has web bar structures of 
regular shape, is compressed into the unexpanded shape, which is later the starting shape. The 
regular shape consists of circles, ellipses, rectangles, squares, polygons, or of shapes put together 
from them or approximating them. 

Branches of web bars are made so as to avoid abmpt changes in the width of the web bars, so 
that material stresses, especially in the area of the branch, do not exceed a specified value during 
deformation, even as a notch stress. The stent shown in Figure la has an essentially homogenous 
structure over its entire length. 

In the embodiment shown, it can be seen that in the stent's longitudinal direction two 
transversely expandable elements 2 are always directly connected with one another on the face, 
and each of these two expandable elements is in the form of a squashed ring element made of 
web bars and is connected in the transverse direction through a web-like element with one other 
transversely expandable element, which is not in turn directly connected on the face with another 
expandable element, that in turn is connected with one of the first-mentioned transversely 
expandable elements by a web-like element; each of the web-like elements is inclined at such an 
angle to the transverse direction that this angle is reduced when the stent expands and thus the 
unconnected neighboring face ends of transversely expandable elements can separate from one 
another [and] shortening of the stent is avoided during its expansion. 

The web-like elements have an inclination to the transverse direction of essentially 45° in an 
unexpanded stent. 

Since as the stent expands the expandable elements simultaneously stretch in the stent's 
transverse direction, and since the oblique connection elements 10 straighten in the transverse 
direction, the groups of expandable elements that are not connected with one another are pushed 
against one another in such a way that this movement compensates the shortening of the stent 
due to the stretching the flat shapes of the expandable elements into O-rings. 
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Figure 3 and the enlarged detail drawings in Figures 3a and 3b show that here in the vicinity of 
the weakening areas there are still additional stops, which limit the deformation in the weakening 
areas. These stops are designed so that that when the stent expands they come close to 
neighboring stops and are supported against them. This prevents further deformation of the 
previous weakening area, and the deformation continues in another area. This then prevents local 
overstraining of material, without limiting the stent's deformability. 

The effect of the stops and weakening areas is shown using as an example the branch in area A, 
which is shown once again in Figure 3a enlarged. Connection element 10 branches off from an 
expandable element 2. The connection area of the connection element changes into two 
weakening areas 21 and 22. Connection element 10 is also weakened in the transition area. 
Adjacent to the weakening areas are reinforced stops 23, 24, and 25, 26, respectively. The 
connection element has stops 27 and 28 adjacent to it. It can be seen that when the stent expands 
stops 23 and 25, 26 and 27, and 24 and 28 approach one another and prevent further deformation 
of the weakening areas between them when they are against one another. Further deformation is 
then concentrated on the areas which are located on the other side of the stops formed by the 
thickened areas and which also form a type of "weakening areas" and then accept the further 
deformation. This makes it possible to "distribute" the total deformation over a number of 
deformation areas, each of which is plastically deformed and thus does not have a "spring" 
effect. 

The same goes for weakening areas 32 and 33 located in connection area 5, as well as the 
associated stops 34 and 35. A detailed illustration of this is shown in Figure 3b (which is detail B 
in Figure 3). 

The arcs of the expandable elements that are located outside also have a weakening area 29 that 
is connected with stops 30 and 31 and that localizes the deformations which occur in the 
described manner. 

Figures 4a and 4b show, using the same reference numbers as in Figure 3, how the structure 
shown in the figure, in expanded state, forms a structure with largely round rings, which are 
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connected among one another with web bars. The connection web bars between the expandable 
elements now have a largely tangential orientation. 

Figure 4a and 4b show how the deformation takes place in two steps: For example, first stops 22 
and 23, which neighbor weakening area 21, approach one another (Figure 4a). The same goes for 
stops 30 and 31 in relation to weakening area 29, and for stops 34 and 35 in relation to 

weakening area 33 in the area of connection point 5. 

Next during the course of the further expansion (Figure 4b), other stops 24 and 28 then also 
approach one another, or the place of the deformation is passed into areas which are located on 
the other side of the stops, when viewed from the weakening area. 

It can also be seen that branches of web bars are formed so as to avoid abrupt changes in the 
width of the web bar and that the material stresses, especially in the area of the branch, do not 
exceed a specified value during the deformation, even as notch stress. 

The above-described design of stent 1 allows expansion of the tubular stent without extreme 
values of notch stress occurring at the connection points, which could destroy web bar areas. 

Figures 4a and 4b also show that during dilation not only does no shortening of the stent occur, 
but rather a certain lengthening even occurs, which however is compensated again during further 
expansion, so that the stent's length once again corresponds to its initial length. This ensures that 
there are as few complications as possible when it is used. Web-like connection element 11' is 
curved in a double S-shape in the sample embodiment shown in this figure, to minimize the 
deformations. 

The figures also show that the stent according to the invention also has very good deformability, 
since elements 2 are always only alternately connected with one another. 
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The stent shown here consists of the material titanium or tantalum, making it very well tolerated 
in the body and giving it excellent deformability. Other biocompatible metals or metal alloys are 
also suitable. A microcoating of amorphous silicon carbide opposes the formation of thrombi. 

The invention's embodiment is not limited to the preferred sample embodiments indicated 
above. Rather, there are a number of favorable variants, which make use of the presented 
solution, even when the embodiments are of a fundamentally different nature. 
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